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Beslut om yttrande éver Vidareanvandning av halsodata fér
vard och klinisk forskning (SOU 2023:76)

Beslut
Att Karolinska Institutet ska avlamna bifogat remissyttrande.

Arendet

Karolinska Institutet har beretts mojlighet att inkomma med yttrande
over utredningen Vidareanvandning av halsodata for vard och klinisk
forskning (SOU 2023:76).

Yttrandets har utarbetats av vetenskaplig sekreterare Adina Feldman
tilsammans med en arbetsgrupp dar féljande personer har bidragit:
samordnare Viktoria Svensson, vice ordférande i kommittén for
forskning professor Christian Giske, enhetschef Cecilia Martinsson
Bjorkdahl, senior forskare Thomas Frisell, professor Richard
Rosenquist Brandell, jurist Helena Scarabin, samordnare Jonas
Molander, professor Georgios Belibasakis, professor Caroline Graff,
enhetschef Karin Schmekel.

Yttrandet har beretts av kommittén for forskning vid dess
sammantréade 2024-03-15.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Annika
Ostman Wernerson i narvaro av universitetsdirektér Veronika
Sundstrom efter féredragning av vetenskaplig sekreterare Adina
Feldman. Narvarande var ocksa Medicinska Féreningens ordférande
Elin Térnqvist.
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Yttrande 6ver Vidareanvandning av halsodata fér vard och klinisk
forskning (SOU 2023:76)

Sammanfattning av synpunkter

Karolinska Institutet (KI) valkomnade utredningens uppdrag att mojliggéra
for utdkad vidareanvandning av halsodata for vard, forskning, innovation
och utveckling, av vilket det finns ett stort behov. Utredningen har tagit
fram tva huvudsakliga forslag kring precisionsmedicinska databaser och
direktatkomst till halsodata. Kl anser i stort att utredningens forslag inte
|6ser de utmaningar som finns med att utéka sekundaranvandning av
halsodata pa ett sakert satt. De omfattande avgransningarna goér
forslagen svéra att genomféra och inte andamalsenliga. Forslagen
forutsatter ockséd komplicerade tekniska I6sningar som i de flesta fallen
annu inte finns.

Forslag till lag om viss vidareanvandning av personuppgifter till klinisk
forskning
- Kl tillstyrker att mojlighet for patienter att samtycka till

direktatkomst till varddata for syftet forskning inférs (2 kap. 4 § 2 p.
samt 2 kap. 5-7 §).

- Kl avstyrker utredningens forslag om begransningen pa hogst sex
manader for direktdtkomst (2 kap. 2 §). Denna grans ar godtycklig
och ondédig da forskningens behov och samtycket borde styra hur
lange direktatkomst kan tillampas. Det vore till exempel rimligt med
mojlighet att ge direktatkomst under hela den tiden som en klinisk
provning eller studie pagar, vilket oftare ar langre an sex manader.

- Kl avstyrker forslaget om att direktatkomst ska vara begransad till
endast de uppgifter som ar nédvandiga fér forskning (2 kap. 3 §).
Det &r valdigt svart att forsta hur detta dels ska l6sas tekniskt
eftersom de féreslagna systemen med speciella moduler for
begransad direktdtkomst i de flesta fall i nulaget inte existerar, dels

Postadress: 171 77 Stockholm | Bes6ksadress: Aula Medica, Nobels vag 6, Solna | Telefon: 08-524
800 00, vaxel | E-post: rektor@ki.se | Webb: ki.se | Org. Nummer 202100 2973


https://ki.se/

Sida: 2 (4)

hur detta ska |6sa de problem med administrativ bérda kring
utldmnande som man vill komma at. Om direktatkomst endast far
ske till begréansade uppgifter som ar nédvandiga for forskning sa
innebar forslaget att ett utldmnande fortfarande i praktiken maste
ske.

- Kl tillstyrker forslaget att direktatkomst ska vara moijlig for regioner
liksom foér larosaten som bedriver klinisk forskning (1 kap. 6 §). Det
ar av hogsta vikt att aven akademiska forskare ska kunna utnyttja
denna mojlighet.

- Kl anser att det saknas tydlighet om hur férslagen ska tillampas néar
det galler halsodata fran avlidna personer, vilket bor mojliggoras.

- Kl delar inte utredningens syn om att syftet med férslaget inte kan
uppnas genom andringar i patientdatalagen (PDL), bland annat i 2
kap. 4 §. Kl anser att man skulle kunna specificera en ny grund i PDL
for vilken personuppgifter far behandlas f6r utlamnande till
forskning genom direktatkomst givet samtycke fran patienter vid
sidan av vard, statistik, administration, antalsberakning infor klinisk
forskning, etc. Férandringar i PDL skulle innebéra mer maéjlighet for
fler flexibla |6sningar i tillampningen av lagen.

Forslag till férordning om vidareanvandning av patientdata i
precisionsmedicinsk databas samt &ndringar i PDL
- Kl tillstyrker att mojlighet att samla och samkéra varddata om

patienter for att mojliggéra utdkad anvandning i vard, inklusive vard
av andra enskilda patienter, inférs (5 kap. 1§ PDL). Dock tar Kl inte
stallning till om utredningens forslag uppfyller de faktiska behov
som finns inom varden idag eller som kommer finnas i och med den
accelererande utvecklingen inom precisionsmedicinska metoder.

- Kl avstyrker att de databaser som féreslas ska inrattas med stéd av
andringar i PDL och den nya férordningen benédmns
“precisionsmedicinska databaser”. Tillampning av
precisionsmedicin, det vill sdga diagnostik och behandling som &ar
anpassad efter individens specifika behov, vilar pa en grund av
forskningsanalyser av komplexa och omfattande genetiska och
biologiska halsodata liksom data om milj6, beteende, livsstil och
kontext. Forslaget i sin nuvarande avgransade form har ett mycket
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smalare tilldmpningsomrade an vad som vanligtvis omfattas av
begreppet precisionsmedicin.

Kl tillstyrker att uppgifter i den Nationella Genomikplattformen
(NGP) ska kunna anvandas fér vard av andra enskilda patienter vid
sidan av den forskning som NGP anvéands till idag (5 §). Kl anser
dock att andra nationella eller lokala system fér samling och delning
av halsodata ocksa bor kunna anvandas for dessa andamal om de
uppfyller krav pa sékerhet, &ven om de inte finns idag. Lagen bor
vara utformad pa ett satt som tillater fler majliga tillampningar och
|6sningar.

Kl avstyrker férslaget om att det endast ska kunna inrattas en
precisionsmedicinsk databas for varje samverkansregion (4 §).

Kl avstyrker utredningens férslag om strikt tillAmpning av
finalitetsprincipen, vilken skulle omdjliggéra att uppgifter i
precisionsmedicinsk databas kan vidareanvandas for
forskningsandamal (6 kap. 17-18 § PDL). Detta vore sarskilt olyckligt
da gransen mellan vard och forskning, precis som utredningen
lyfter fram, ar diffus inom precisionsmedicin. Utredningen motiverar
denna avgransning med att uppgifter fér forskningséandamal kan
begéras direkt fran enskilda vardgivare, men tycks da forbise att
denna omstandliga process fér att begéra ut data (fran en lang rad
aktorer och utan mojlighet att 6éverskada deras vardadministrativa
system) &r ett av de storsta hindren fér sekundaranvandning av
varddata for forskningsandamal.

Kl avstyrker utredningens forslag om vissa begransningar av
mojligheter att samkdra data, bland annat nar det géller tandvard
(6 kap. 5 § PDL). Sekundaranvandning av patientdata &r kritiskt for
tandvard nationellt. Aven om termen precisionsmedicin inte typiskt
anvands for tandvard eller inom odontologisk forskning sé
genomsyras tillvagagangsattet aven har av principen om att
erbjuda vard med precision for varje enskild patient.
Kombinationen av tillgang till halsodata och framvéxande
molekylara metoder fér diagnostik och behandling éppnar upp for
nya moijligheter inom tandvard och odontologisk forskning som
maste tas tillvara. Darfor bor inte tandvard undantas fran
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utvecklingar inom precisionsmedicin da det kommer skada
utvecklingen.

- Kl anser att det saknas tydlighet om hur halsodata fran avlidna ska
kunna anvéndas i precisionsmedicinska databaser, vilket bor
mojliggoras.

- Kl anser dven har att syftet med detta forslag enklare kan uppnas
genom andringar i patientdatalagen (PDL), bland annat i 2 kap. 4 §
dar man skulle kunna specificera en ny grund for vilken
personuppgifter far behandlas vid sidan av vard, statistik,
administration, antalsberékning infér klinisk forskning, etc.
Férandringar i PDL skulle innebara mer méjlighet for fler flexibla

|6dsningar i tillampningen av lagen.

Framtida inriktning
- Kl anser att frdgan om en nationell datahub bor vara hogt

prioriterad for fortsatt utredning med tanke pa den kommande EU-
lagstiftningen runt European Health Data Space (EHDS).

- Kl anser att man bor utreda férenklad tillgang till halsodata for
utbildning, bédde néar det ar primar anvandning som en del av den
kliniska verksamhetsférlagda utbildningen, och nar det galler
sekundaranvandning i till exempel projektarbetet inom kliniska
utbildningar.
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